4.2

' REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

: 'DEN'UMIR:EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

» Rld- mee { mg/ml solutie orald pentru ovine

COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Un m! contine:

Substanti activa:

Moxidectin 1.00 mg
Excipienti:
Alcool Benzilic (E1519) 40.0 mg

Pentru toatd lista excipientilor, vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala

Solutie incolord pand la gilbuie
PARTICULARITA'{‘I CLINICE
Specii tina

Qvine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

AIIER Y wn L

Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor mixte la ovine cu parazii sensibili la moxidectin.

Nematode gastrointestinale adulte gi / sau imature:
- Haemonchus contortus {(inclusiv larve inhibate)
- Teladorsagia circumcincta (inclusiv larve inhibate)
- Teladorsagia trifurcata

- Trichostrongylus axei (inclusiv larve inhibate)

- Trichostrongylus colubriformis

- Trichostrongylus vitrinus

~ Nematodirus battus

- Nematodirus spathiger

- Nematodirus filicolis (doar adulfi)

- Strongyloides papiflosus (numai stadii latvare)

- Cooperia curticei (doar adul{i}

- Cooperia oncophora

- Qesophagostomum columbianum

- Qesophagostonum verulosum (doar aduli)
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4.3

4.4

- Chabertia ovina

- Trichuris ovis (doar adulti)

Nematode ale tractului respirator la adulte:

- Dictyocaulus filaria

Produsul are un efect persistent in prevenirea reinfectiei:

timp de 5 saptiméni cu Teladorsagia circumcincta si Haemonchus contortus

timp de 4 saptimani cu Qesophagostomum columbianum
Studiile clinice, dupé o infectie experimentald si naturald, au ardtat cd produsul este eficient
impotriva anumitor tulpini rezistente la benzimidazol:

Haemonchus confortus

Teladorsagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticei

Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 In caz do hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Atentionéri speciale pentru fiecare specie {inti

Trebuie uate masuri de precautie pentro a evita urmitoarele practici, deoarece acestea cresc
riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea conduce in cele din urma Ia o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea fiecventd si repetatd de antihelmintice din aceeasi class, pe o perioadi
Indelungati de timp.

- Subdozarea care se poate datora subestimirii greutiifii corporale sau administrarea deficitari a
produsului sau necalibrarea aparatului de dozat (daci este cazul).

Cazurile clinice suspectate de rezisten{d la antihelmintice ar trebui si fie investigate cu ajutorul
testelor corespunzatoare (de exemplu, testul de reducere a numérului de oud din fecale). In cazul
in care rezultatele testelor sugereazé o rezistentd puternicd fatd de un anumit antihelmintic, ar
trebui si fie utilizat un antihelmintic apartinind altei clase farmacologice si avind un mod de

actiune diferit,

Rezistenta la lactonele macrociclice a fost raportati pentru Teladorsagia la oile din mai multe
fari. In 2018, in toats Europa, s-a raportat rezistenta multipli a Teladorsagia circumcincta la
moxidectin, levamisol, benzimidazol si ivermectind, Au fost descrise, de asemenea, rezistenta la
moxidectin a Haemonchus contortus si Trichostrongylus colubriformis. Prin urmare, utilizarea
acestui produs ar frebui sé se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, de ferma)

despre susceptibilitatea parazitilor, istoricul local al tratamentelor gi recomandari privind



ut_i}izarea;prédhsului 1n conditii durabile pentru a limita selectia suplimentara pentru rezistenta

la compusi ar itiparazitari.

,‘.‘( y’ff
S

~ Precautii speciale pentrn utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

- BEvitati contactul direct cu pielea si ochii.

- Purtati minusi din cauciuc impermeabil in timpul utilizarii.

- In caz de contact cu ochii, spalati ochii cu cantititi abundente de apd curatd si solicitati sfatul
medicului.

- Spiilati méinile sau orice zond expusi dupd utilizare.

- Nu fumati, méncati si nu beti cind manipulati acest produs.

Alte precautii cu privire la impactul asupra mediului

Moxidectin indeplineste criteriile pentru o substantd (foarte) persistentd, bicacumulativa si
toxica (PBT); prin urmare, expunerea mediului la moxidectin trebuie sd fie limitatd in masura
posibilului. Tratamentele trebuie administrate numai atunci cAnd este necesar gi ar trebui si se
bazeze pe numérul de ova din fecale sau evaluarea riscului de infestare la nivel de animal gi/

sau de turma.

Ca si alte lactone macrociclice, moxidectinul are potentialul de a afecta negativ organismele
non-tinfa:

o Fecalele care contin moxidectin excretat pe pisune de animalele tratate pot reduce
temporar abundenta organismelor care se alimenteazi cu balegar. Dupd tratamentul
oilor cu produsal, nivelurile de moxidectin care sunt potential toxice pentru speciile
de muste de bilegar pot fi excretate pe o perioadi de 4 zile §i pot scidea abundenta de
muste de balegar In acea perioadd. Testele de laborator au demonstrat cd moxidectinul
poate afecta tempotar reproducerea gindacului de bilegar; cu toate acestea, studiile de
reziduuri nu indicd efecte pe termen lung. Cu toate acestea, in cazul unor tratamente
repetate cu moxidectin (ca si in cazul produselor din aceeasi clasd antihelminticd), este
recomandat s& nu trata{i animale de fiecare dati pe aceeasi pasune pentru a permite
populatiei de faund de balegar sa se recupercze.

® Moxidectin este inerent toxic pentru organismele acvatice, inclusiv peniru pesti.
Produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu instructiunile de pe etichetd. Bazat

pe profilul de excretie a moxidectinului atunci cind este administrat ca o formula
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orald la ovine, animalele tratate nu ar trebui sd aibi acces la cursurile de api n

primele 3 zile dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecven(i si gravitate)

Nu sunt cunoscute,

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Moxidectinul s-a dovedit a fi sigur pentru utilizare la animalele gestante, in lactatie si de
reproductie. Poate 11 utilizat In timpul gestatiei si lactatiei. Poate fi utilizat la animale de

reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectele agonigtilor GABA sunt crescute de moxidectin.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.
Trebuie administrata o singura doza de 1 ml/ 5 kg greutate corporald, echivalent cu 200 pg
moxidectin / kg greutate corporald, utilizand orice echipament standard.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cat

mai exact posibil; trebuie verificati acuratetea echipamentului de dozare.

4.10 Swupradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz
Simptomele nu au fost observate cel putin la o doza de 5 ori mai mare decét doza recomandats.
Se manifesti cu salivatie tranzitorie, depresie, somnolentd si ataxie timp de 8-12 ore
post-tratament. Tratamentul nu este in general necesar si recuperarea este in general completi in

24 péni la 48 de ore. Nu existd un antidot specific.

4.11 Timp de asteptare
Carne gi organe: 14 zile

Lapte: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE.
Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macrociclice, milbemicina

Codul veterinar ATC: QP 54 AB 02



5.1

5.2

Proprietiiti farmacodinamice

Moxidectinul este un paraziticid activ impotriva unei game largi de paraziti interni $i externi

in punct de vedere economic si este o lactond macrociclicd de a doua generaie din

farmh milbemicinei. Principalul siu mod de actiune este de a interfera cu transmiterea

neuromusculard a GABA (acid gamma amino butiric) sau cu canalele glutamate dependente

pentru ionul de clor. Moxidectinul stimuleazi eliberarea de GABA §i cregle legarea acesteia la
receptorii postsinaptici. Efectul net este de a deschide canalele pentru ionii de clor la jonctiunea
postsinapticii pentru a permite intrarea ionilor de clor §i a induce o stare de repaus ireversibila.

Aceasta duce la o paralizie flasca gi eventual moartea parazitilor expusi la medicament.

Particularititi farmacocinetice

Moxidectinul este absorbit dupi administrarea orald, cu concentratii plasmatice maxime in jurul
a 13 ore de la dozare si este eliminats lent cu t ¥ de aproximativ 7 zile. Medicamentul este
distribuit in tesuturile corpului, dar datoritd lipofilicititii acestuia, tesutul {intd este grisimea,
unde concentratiile sunt de 10 péni la 20 de ori mai mari decét cele determinate in alte tesuturi.
Moxidectinul este supus unei biotransformdri limitate prin hidroxilare. Singura cale

semnificativi de excretie este prin fecale.

Proprietiti de mediu

Moxidectinul Indeplineste criteriile pentru o substanti (foarte) persistentd, bioacumulativé si
toxica (PBT). Tn special, in studiile de toxicitate acutd si cronicd cu alge, crustacee si peste,

moxidectinul a artat toxicitate pentru aceste organisme, obtinind urmétoarele rezultate:

Organism ECs NOEC

Alge S. capricornutum >86.9 ng/l 86.9 ug/l
Crustacee Daphnia magna (acut) 0.0302 pg/l 0.011 ug/l
(Purici de apd) | Daphnia magna (reproducere) 0.0031 pg/l 0.010 pgfl
Pegte O. mykiss 0.160 pg/l Nedeterminat

L. macrochirus 0.620 pg/l 0.52 pg/l

P. promelas (stadiile timpurii ale viefii) | Not applicable | 0.0032 pg/l

Cyprinus carpio 0.11 pg/l Nedeterminat

ECso: concentratia care determind 50% dintre indivizii din speciile de testare s fie afectate
negativ, adicd atat mortalitatea, cft si efectele sub-letale.

NOEC: concentratia din studiu la care nu sunt observate efecte.



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.0

’

Acest lucru implicd faptal ¢, atunci cind permite moxidectinului sd intre in corpurile de api,
acest lucru poate avea un impact sever si de duratd asupra vietii acvatice, Pentru a atenua acest
risc, trebuie respectate toate precautiile pentru utilizare §i eliminare.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Alcool Benzilic (E1519)

Propilen glicol

Polisorbat 20

Apa, purificati

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidrat (pentra ajustarea pH-ului)

Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare,

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2

ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi prima deschidere a ambalajului
primat: 6 luni.

Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra flaconul in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumini. A nu se pistra la

temperaturd mai mare de 25 °C,

Natura gi compozitia ambalajului primar
Recipiente flexibile de culoare alba din HDPE care contin 1L, 2,5, 3 L si 5 L produs,
Recipientele sunt inchise cu o folie sigiliu din aluminiu i capace din polipropileni securizate.

Produsul este comercializat intr-o cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfe] de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare, trebuie eliminate In conformitate cu cerinfele locale. Nu

contaminati cursurile de apa cu produsul.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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. ARTICULARITAII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

“{Cutie de carton pentru flacoane de 1L 2,5L 3L si 5L flacon}

1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Ridamec 1 mg/ml solutie orald pentru ovine

Moxidectin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un mi contine:
Moxidectin 1.00 mg
Alcool Benzilic (E1519) 40.0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECH TINTA

Ovine

6. INDICATIE (INDICATID

Cititi pros

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrate orala.



Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de agteptare
Carne gi organe: 14 zile

Lapte: 5 zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

Riscurile de mediu au fost identificate pentru acest produs si se aplica precautii speciale.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Odati deschis, utilizati pana la: .......

Odati deschis utilizati in termen de 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra recipientul in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumind. A nu se depozita la

temperaturd mai mare de 25 °C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se clibereaza numai pe baza de retsta veterinara.

14, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemina copiilor.




NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY

Hénellﬂc?.Phggfé;ceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda.
i

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {pumir}
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
{Eticheti pentra 1L, 2,5 L, 3L SI5 L}

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ridamec 1 mg/ml solutie orald pentru ovine

Moxidectin

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi contine:
Moxidectin 1.00 mg
Alcool Benzilic (E1519) 40.0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECIH TINTA

Ovine

6. INDICATIE (INDICATIY)

7.  MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Cititi prospectul tnainte de utilizare,
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Car“ne'éi i:gane: 14 zile

Lapte: 5 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Riscurile de mediu au fost identificate pentru acest produs §i se aplicd precautii speciale.

B. DATA EXPIRARIT j

EXP {lund/an}
Odata deschis, utilizati pana la: ...

Odats deschis utilizati in termen de 6 luni.

E. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se pastra recipientul in ambalajul exterior a se proteja de lumind. A nu se depozita la temperaturd

mai mare de 25 °C.

12, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea; cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $ CONDITIL SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SIUT TLIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar, Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

L14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDERFA SI iNDEMANA COPIILOR” T

A nu se lasa la vederea si indeména copitlor.

l 5. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE T
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea
Co. Galway

Irlanda

) 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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PROSPECT
Ridamec 1 mg/ml solutie orali pentru ovine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlanda,

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ridamec 1 mg/ml solutie oraldi pentru ovine

Moxidectin

8  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine;

Substanti activi:

Moxidectin 1.00 mg
Excipienti:
Alcool Benzilic (E1519) 40.0 mg

Solutie incolord pani 1a gilbuie

INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul si prevenirea infectiilor mixte la ovine cu parazifi sensibili la moxidectin,

Nematode gastrointestinale adulte si / say imature:

- Haemonchus contortus (inclusiv larve inhibate)
- Teladorsagia circumcincta (inclusiv larve inhibate)
- Teladorsagia trifurcata

- Trichostrongylus axei (inclusiv larve inhibate)
- Trichostrongylus colubriformis

- Trichostrongylus vitrinus

- Nematodirus battus

- Nematodirus spathiger

- Nematodirus filicolis (doar adulfi)

- Strongyloides papillosus (numai stadii larvare)
- Cooperia curticei (doar adulti)
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peria oncophora

‘2. Oesophagostotmum columbianum
B 5l W o G

- Oesopha o;’%rﬁ;&;: venulosum (doar adulti)
- Trichuris ovis (doar adulti)

Nematode ale tractului respirator la adulte:

- Dictyocaulus filaria

Produsul are un efect persistent in prevenirea reinfectiei:
timp de S siptiméni cu Teladorsagia circumcincta si Haemonchus contortus

timp de 4 siptiméni cu Oesophagostomuin columbianum

Studiile clinice, dupi o infectie experimentald si naturali, au aritat cd produsul este eficient impotriva
anumitor tulpini rezistente la benzimidazol:

Haemonchus contortus

Teladorsagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia curticel

Bl CONTRAINDICATO

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau {a oricare dintre excipienti.

B REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute.
Daci observati orice reactie adverss, chiar gi cele care nu sunt mentionate In acest prospect sau credeti

ci produsul medicinal veterinar nu a avut efect vi rugim sd informafi medicul veterinar,

# . SPECIITINTA

Ovine

B POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ST
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Trebuie administrata o singura doza de 1 ml/ 5 kg greutate corporald, echivalent cu 200 pig

moxidectin / kg greutate corporald, utilizand orice echipament standard.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinaty ¢4

posibil; trebuie verificatd acuratetea dozarii.

TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 14 zile

Lapte: 5 zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ‘

A se pistra recipientul in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumini. A nu se pistra la
temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se lisa la vederea si iIndeméana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii inscrisa pe etichetd si cutie dupa
'EXP'. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a recipientului: 6 luni,

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale;

Trebuie luate mésuri de precautie pentru a evita urmitoarele practici, deoarece acestea cresc
riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea conduce 1n cele din urmi Ja o terapie ineficienti:

- Utilizarea prea frecventd si repetati de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioada
indelungati de timp.

- Subdozarea care se poate datora subestimirii greutitii corporale sau administrarea deficitari a
produsului sau necalibrarea aparatului de dozat (daci este cazul).

Cazurile clinice suspectate de rezistenti la antihelmintice ar trebui si fie investigate cu ajutorul
testelor corespunzatoare (de exemplu, testul de reducere a numirului de oui din fecale), fn cazul
in care rezultatele testelor sugereazi o rezistentd puternici fati de un anumit antithelmintic, ar
trebui si fie utilizat un antihelmintic aparfinind altei clase farmacologice si avind un mod de

actiune diferit.

Rezistenta la lactonele macrociclice a fost raportats pentru Teladorsagia la oile din mai multe tari, fn
2018, in toatd Furopa, s-a raportat rezistenta multipli a 7 eladorsagia circumcincta la moxidecting,
levamisol, benzimidazol si ivermectini. Au fost descrise, de asemenea, rezistenta la moxidectin a
Haemonchus contortus si Trichostrongylus colubriformis. Prin urmare, utilizarea acestuj produs ar
trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, de ferma) despre susceptibilitatea
parazifilor, istoricul local al tratamentelor si recomandiri privind utilizarea produsului in conditii

durabile pentru a limita selectia suplimentar pentru rezistenta la compusi antiparazitari,
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iale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
- Ev1ta‘p1 /qoﬁtactul direct cu pielea gi ochii.
ﬁ/ménu;:i din cauciue impermeabil in timpul utilizarii.
" in caz de contact cu ochii, spalati ochii cu cantita{i abundente de apa curata si solicitati sfatul
medicului.
- Spilaf} méinile sau orice zond expusd dupd utilizare.

- Nu fumati, mancati si nu beti cdnd manipulati acest produs.

(Gestatie si lactatie:

Moxidectinul s-a dovedit a fi sigur pentru utilizare la animalele gestante, in lactatie si de reproductie.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectele agonistilor GABA sunt crescute de moxidectin.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Simptomele nu au fost observate cel putin la o doza de 5 ori mai mare decht doza recomandata.
Se manifesta cu salivatie tranzitorie, depresie, somnolen(i gi ataxie timp de 8-12 ore post-tratament.
Tratamentul nu este in general necesar i recuperarea este in genéral completd in 24 pand la 48 de ore.

Nu existd un antidot specific.

{ncompatibilitati:

fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Alte precautii cu privire la impactul asupra mediului

Moxidectinul indeplineste criteriile pentru o substan(d (foarte) persistenti, bioacumulativi si toxicd
(PBT); prin urmate, expunerea mediului la moxidectin trebuie sa fie limitatd #n mésura posibilului.
Tratamentele trebuie administrate numai atunci cind este necesar §i ar trebui sd se bazeze pe numirul

de oua din fecale sau evaluarea riscului de infestare la nivel de animal si/ sau de turma.

Ca si alte lactone macrociclice, moxidectinul are potentialul de a afecta negativ organismele non-tinta,

in special organismele acvatice gi fauna biillegarului.

» Fecalele care contin moxidectin excretat pe pdsune de animalele fratate pot reduce temporar
abundenta organismelor care se alimenteaza cu bilegar. Dupi tratamentul oilor cu produsul,
nivelurile de moxidectin care sunt potential toxice pentru speciile de muste de bilegar pot fi

excretate pe o perioadd de 4 zile §i pot scidea abundenta de muste de balegar in acea perioadd.
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Testele de laborator au demonstrat cd moxidectinul poate afecta temporar reproducerea gandacului
de bilegar; cu toate acestea, studiile de reziduuri nu indici efecte pe termen lung. Cu toate acestea,
in cazul unor tratamente repetate cu moxidectin (ca §i in cazul produselor din aceeasi clasi
antihelminticd), este recomandat si nu tratati animale de fiecare dati pe aceeasi pisune pentru a
permite populatiei de faund de balegar si se recupereze.

*  Moxidectinul este inerent toxic pentru organismele acvatice, inclusiv pentru pesti. Produsul
trebuie utilizat numai in conformitate cu instructiunile de pe etichetd. Bazat pe profilul de excretie
a moxidectinului atunci cAnd este administrat ca o formula orald la ovine, animalele tratate nu ar

trebui s aibi acces la cursurile de api in primele 3 zile dupi tratament.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate In conformitate cu cerinele locale. Nu contaminati cursurile de

apé cu produsul.

[ntrebati medicul veterinar sau farmacistul cum si eliminati produsele care nu mai sunt necesare.

Aceste misuri ar trebui si contribuie la protejarea medinlui.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

: ALTE INFORMATI
Dimensiunile ambalajului: 1L, 2.5L, 3L si 5L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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